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摘　 要　 玉屏风散为治表虚自汗证的经典名方,具有益气固表止汗的功效,现其制剂品种有颗粒、口服液、胶囊、软胶囊、丸、滴丸

和袋泡茶 7 种剂型,在临床常被用于呼吸系统、消化系统、免疫系统、泌尿系统、皮肤科、五官科及肿瘤科等多种疾病的治疗。 为了

促进玉屏风制剂临床精准定位和合理应用,有必要明确其临床适应证以及用药安全性问题,为临床合理应用提供科学决策的依

据。 该专家共识通过检索中国知网、万方数据库、维普数据库、中国生物医学文献数据库、the
 

Cochrane
 

Library 以及 PubMed 等数

据库收集证据,采用临床研究证据和专家经验相结合的方式,在系统整理和总结已有研究成果的基础上,基于推荐分级的评估、制
订与评价(GRADE)系统对有确凿证据的观点进行循证评估,给出推荐意见。
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ABSTRACT　 Yupingfeng
 

powder
 

is
 

a
 

classic
 

formula
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

spontaneous
 

sweating
 

due
 

to
 

exterior
 

deficiency,
 

with
 

the
 

effects
 

of
 

Qi-tonifying,
 

exterior-fortifying
 

and
 

sweat-stopping.
 

Currently,
 

it
 

is
 

available
 

in
 

seven
 

dosage
 

forms,
 

including
 

granules,
 

oral
 

liquid,
 

capsules,
 

soft
 

capsules,
 

pills,
 

dropping
 

pills
 

and
 

tea
 

bags.
 

Yupingfeng
 

powder
 

is
 

commonly
 

used
 

in
 

clinical
 

treatment
 

of
 

various
 

diseases
 

in
 

respiratory
 

system,
 

digestive
 

system,
 

immune
 

system
 

and
 

urinary
 

systems,
 

as
 

well
 

as
 

Dermatology
 

Department,
 

ENT
 

( ear,
 

nose,
 

and
 

throat)
 

Department
 

and
 

Oncology
 

Department.
 

In
 

order
 

to
 

promote
 

the
 

precise
 

clinical
 

positioning
 

and
 

rational
 

application
 

of
 

Yupingfeng
 

preparations,
 

it
 

is
 

necessary
 

to
 

clarify
 

the
 

clinical
 

indications
 

and
 

safety
 

issues,
 

thereby
 

providing
 

a
 

scientific
 

basis
 

for
 

rational
 

clinical
 

application.
 

Through
 

searching
 

databases
 

such
 

as
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP,
 

CBM,
 

the
 

Cochrane
 

Library
 

and
 

PubMed,
 

combining
 

clinical
 

research
 

evidence
 

with
 

expert
 

experience,
 

based
 

on
 

a
 

systematic
 

review
 

and
 

synthesis
 

of
 

existing
 

research
 

findings,
 

this
 

expert
 

consensus
 

conducts
 

an
 

evidence-based
 

assessment
 

of
 

well-supported
 

viewpoints
 

by
 

using
 

the
 

Grading
 

of
 

Recommendations,
 

Assessment,
 

Development
 

and
 

Evaluation
 

(GRADE)
 

system
 

to
 

formulate
 

recommendations.
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　 　 玉屏风散由黄芪、白术、防风 3 味中药组成,为治表虚自

汗证的经典名方,首载于宋嘉定年间张松《究原方》,亦为元代

危亦林《世医得效方》、朱震亨《丹溪心法》以及清代吴谦编纂

的《医宗金鉴》等医药典籍收载。 现其制剂品种有颗粒、口服

液、胶囊、软胶囊、丸、滴丸和袋泡茶 7 种剂型。 1993 年,玉屏

风颗粒获批上市;玉屏风胶囊于 1998 年获批上市;玉屏风口

服液于 1999 年获批上市;玉屏风丸、玉屏风袋泡茶于 2002 年

获批上市;玉屏风滴丸于 2005 年获批上市;玉屏风软胶囊于

2008 年获批上市。 目前,市面上玉屏风制剂达 105 种之多(不

同厂家、不同剂型、不同规格)。
玉屏风散具有益气固表止汗的功效,现代药理学研究表

明,该方具有抗炎、抗菌、抗病毒、调节机体免疫功能、抗肿瘤

等作用[1-2] ,在临床常被用于治疗呼吸系统、消化系统、免疫系

统、泌尿系统、皮肤科、五官科及肿瘤科等多种疾病。 为了促

进玉屏风制剂临床精准定位和合理使用,有必要明确其临床

适应证以及用药安全性问题,为临床合理用药提供科学决策

的依据。
本专家共识通过检索中国知网、万方数据库、维普数据

库、中国生物医学文献服务系统、 the
 

Cochrane
 

Library 以及
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PubMed 等数据库收集证据,采用临床研究证据和专家经验相

结合的方式,在系统整理和总结已有研究成果的基础上,基于

推荐分级的评估、制订与评价( GRADE)系统对证据充分的观

点开展循证评估并形成推荐草案,在召开共识会议后,就推荐

意见达成专家建议。 其中,GRADE 证据质量分级标准、分级

方法见表 1—2,将证据等级分为高级证据( A 级)、中级证据

(B 级)、低级证据(C 级)、极低级证据(D 级);在证据分级中,

需考虑偏倚风险、不一致性、间接性、不准确性、发表偏倚 5 个

降级因素和效应量大、效应反应、可能的混杂因素 3 个升级因

素。 专家结合证据质量、疗效、安全性、经济性、资源利用情况及

患者偏好等对推荐意见进行投票,分别为强推荐、弱推荐、无明

确推荐、弱不推荐、强不推荐 5 项;其中,“非常同意”的票数超

过 2 / 3 为强推荐;“部分同意”与“非常同意”的票数之和超过

2 / 3 为弱推荐。 根据投票结果最后形成本共识推荐意见。
表 1　 GRADE 证据质量分级标准

证据等级 描述 研究类型
高级证据(A 级) 非常确信真实的效应值接近效应估计值 随机对照试验(RCT);质量升高 2 级的观察性研究
中级证据(B 级) 对效应估计值有中等程度的信心,真实值有可能接近估计值,但仍存在二者大不相同的可能性 质量降低 1 级的 RCT;质量升高 1 级的观察性研究
低级证据(C 级) 对效应估计值的确信程度有限,真实值可能与估计值大不相同 质量降低 2 级的 RCT;观察性研究
极低级证据(D 级) 对效应估计值几乎没有信心,真实值很可能与估计值大不相同 质量降低 3 级的 RCT;质量降低 1 级的观察性研究;系列病例观察;个案报道

表 2　 GRADE 证据质量分级方法

研究设计
降级 升级

降级条件 降级细则 升级条件 升级细则
随机试验 偏倚风险 -1 严重 效应量大 +1 大

-2 非常严重 +2 非常大
不一致性 -1 严重 效应反应 +1 梯度量效证据

-2 非常严重

观察性研究 间接性 -1 严重 所有可能的剩余
混杂因素

+1 降低所展示的效应

-2 非常严重 +1 如未观察到效应
意味着是一种假效应

不准确性 -1 严重
-2 非常严重

发表偏倚 -1 可能
-2 非常可能

1　 玉屏风散的组方与功能主治
玉屏风散由黄芪、白术、防风 3 味中药组成。 方中,黄芪补

肺益气,固表止汗,为君药;白术补气健脾,与黄芪合用,可增强

固表止汗之功,为臣药;防风走肌表而散风邪,为佐使药;诸药

配合成方,固表不留邪,祛邪而不伤正,具有益气固表止汗的功

效。 玉屏风散在临床上被用于表虚自汗,汗出恶风,面色白光白,
舌淡苔薄白,脉浮虚;亦治虚人腠理不固,易于感冒。

2　 玉屏风散的证治机理
《灵枢·本藏》中记载,“卫气者,所以温分肉,充皮肤,肥腠

理,司开阖者也”。 若卫气虚弱,失于温煦充养,则腠理疏松而

见恶风;卫气不固,开合失司,营阴不得内守,故自汗出;其面色

白光白,舌质淡,脉浮虚,皆为气虚表卫不固之征。 治当益气固

表,使卫气充而腠理密,则汗出自止,风邪不易侵。
3　 玉屏风制剂的适用证候

玉屏风散及其制剂被推荐用于肺脾气虚证。 根据《中医

诊断学》,肺脾气虚证的临床表现为食欲缺乏,食少,腹胀,便
溏,久咳不止,气短而喘、咯痰清稀,面部虚浮,下肢微肿,声低

懒言,神疲乏力,面白无华,舌淡、苔白滑,脉弱。
4　 玉屏风制剂的政策准入情况

玉屏风颗粒 / 口服液 / 袋泡茶 / 胶囊 4 种制剂品种被收录于

《中华人民共和国药典(一部)》(2025 年版);玉屏风颗粒被纳

入《国家基本药物目录(2018 年版)》;玉屏风颗粒 / 胶囊被纳

入《国家基本医疗保险、 工伤保险和生育保险药品目录
 

(2024 年)》;玉屏风颗粒 / 口服液 / 袋泡茶被纳入《第二批国家

非处方药药品目录》;玉屏风胶囊被纳入《第三批国家非处方

药药品目录》。 玉屏风制剂的临床指南收录情况见表 3。
表 3　 玉屏风制剂的临床指南收录情况

玉屏风制剂 指南 推荐人群
玉屏风颗粒 《玉屏风颗粒在儿童呼吸系统疾病中的临床应用专家共识》 [3] 儿童反复呼吸道感染、支气管哮喘(以下简称“哮喘”)、过敏性鼻炎者
玉屏风颗粒 / 口服液 《儿童反复呼吸道感染中医诊疗指南(2024 版)》 [4] 适用于 1~ 14 岁儿童反复呼吸道感染的感染间歇期,辨证分型为肺脾气虚证者

玉屏风颗粒 / 口服液 《中成药治疗小儿反复呼吸道感染临床应用指南(2021 年)》 [5] 1~ 12 周岁被确诊为反复呼吸道感染的患儿,非感染期,症见自汗(日间多汗出、活动后尤甚),
面色欠光泽,或伴大便不成形者

玉屏风颗粒 《中成药治疗成人支气管哮喘临床应用指南(2021 年)》 [6] 慢性持续期,主症为喘息、胸闷、气短、咳嗽,兼症为出汗多、怕风怕冷、气短、乏力、体弱易
感冒(表虚自汗证)者

玉屏风颗粒 / 胶囊 《慢性阻塞性肺疾病稳定期中医临床实践指南(征求意见稿)》 [7] 肺气虚证候者
玉屏风颗粒 / 胶囊 《中成药治疗慢性阻塞性肺疾病临床应用指南(2021 年)》 [8] 稳定期,主症为易感冒、反复急性发作,兼症为自汗恶风、面色白(肺气虚证)者
玉屏风颗粒 《扁平疣(扁瘊)中医治疗专家共识》 [9] 脾虚湿蕴证者

5　 临床应用建议
玉屏风散为扶正固本之经典古方,药简效宏,临床应用广

泛。 现代研究表明,玉屏风散不仅可治疗多汗、感冒等疾病,还
可通过多种作用机制发挥免疫调节、抗炎、抑菌、稳定微生态环

境及抗肿瘤等功效,对呼吸系统、消化系统、免疫系统、皮肤科、
五官科等多个领域的疾病均有防治作用,尤为适宜具反复发

作、迁延难愈等特点的疾病。

5. 1　 呼吸系统疾病

(1)呼吸道感染。
推荐意见 1:玉屏风制剂联合常规治疗或单独使用治疗呼

吸道感染,可提高有效率,缩短发热、咳嗽、肺部啰音和扁桃体

红肿等症状持续时间,降低炎症因子水平,提高 T 淋巴细胞水

平和免疫球蛋白(Ig)水平,调节免疫功能,有效减少反复发作

次数(证据等级:B 级;推荐强度:强推荐)。
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证据概要:一项 Meta 分析共纳入 12 篇 RCT 文献,涉及

1
 

175 例儿童反复呼吸道感染患者,结果显示,研究组(常规治

疗+匹多莫德联合玉屏风制剂) 的治疗总有效率高于对照组

(单纯使用常规治疗或常规治疗+匹多莫德),体征改善时间

(退热时间、咳嗽缓解时间、肺部啰音和扁桃体红肿消失时间)
均短于对照组,Ig 水平( IgA、IgM 和 IgG) 和 T 淋巴细胞水平

(CD3+ 、CD4+和 CD4+ / CD8+ )均高于对照组;两组均未报告不

良反应[10] 。 一项 Meta 分析共纳入 11 篇研究文献, 涉及

998 例成人呼吸道感染患者,结果显示,西药联合玉屏风散在

提高治疗总有效率及改善 T 细胞水平、Ig 水平、肺功能、血气

分析方面具有优势,总体疗效优于单纯使用西药治疗[11] 。 陈

聪等[12] 报告,一项研究纳入 229 例气虚体质反复感冒患者,观
察组给予玉屏风颗粒,对照组给予玉屏风颗粒安慰剂,治疗后

观察组患者反复感冒次数、气虚体质临床表现总积分低于对照

组,各临床表现积分减分率高于对照组,停药后首次出现感冒

时间相较于对照组延长。 舒珍等[13] 报告,一项研究纳入 82 例

支原体肺炎患儿,结果显示,观察组方案(玉屏风颗粒联合多

西环素片)的治疗总有效率高于对照组(单纯使用多西环素

片),可缩短发热、咳嗽、肺部啰音消失时间,降低血清淀粉样

蛋白 A(SAA) / C 反应蛋白(CRP)、半胱氨酰白三烯、IgM 水平。
(2)哮喘。
推荐意见 2:玉屏风制剂联合常规治疗可提高哮喘急性发

作期和缓解期的治疗有效率,促进急性发作期症状缓解,减少

缓解期急性发作,同时有助于改善肺功能、细胞免疫和体液免

疫,降低炎症因子水平,降低疾病复发率(证据等级:B 级;推荐

强度:强推荐)。
证据概要:一项 Meta 分析共纳入 23 篇 RCT 文献,包含哮

喘急性发作期患儿 1
 

147 例、缓解期患儿 1
 

897 例,对照组给予

常规治疗,如吸氧、吸入支气管舒张剂、全身性糖皮质激素等,
研究组在对照组基础上给予玉屏风颗粒治疗,结果显示,研究

组方案可提高急性发作期有效率,并缩短咳嗽、喘息和肺部哮

鸣音时间;对于哮喘缓解期患儿,研究组方案可提高有效率,减
少急性发作次数、呼吸道感染次数和抗菌药物使用时间,同时

显著改善肺功能、细胞免疫及体液免疫功能,并下调炎症因子

白细胞介素(IL)4、IL-9、IL-17 水平,提高 γ 干扰素( IFN-γ)水

平[14] 。 一项 Meta 分析共纳入 21 篇 RCT 文献,涉及 1
 

886 例

成人哮喘患者,对照组给予常规治疗,研究组在对照组基础上

给予玉屏风散治疗,结果显示,研究组方案在改善临床疗效、哮
喘控制测试(ACT)评分、呼气峰流速( PEF)、第 1 秒用力呼气

容积(FEV1 )、用力肺活量(FVC)、第 1 秒用力呼气容积占用力

肺活量的百分比(FEV1 / FVC)、呼出气一氧化氮( FeNO)、CD4+
 

T 细胞百分比、CD8+
 

T 细胞百分比、CD4+ / CD8+ 比值等方面优

于对照组[15] 。 一项 Meta 分析共纳入 12 篇 RCT 文献,涉及

1
 

190 例成人哮喘患者,结果显示,研究组方案[玉屏风散联合

化学药喷雾]的总有效率优于对照组(单纯使用化学药喷雾);
研究组方案可有效控制哮喘症状,改善肺功能指标( FEV1 、

PEF)等[16] 。

(3)慢性阻塞性肺疾病。
推荐意见 3:玉屏风制剂联合常规治疗可改善气虚证慢性

阻塞性肺疾病患者的肺功能及临床症状,下调血清炎症因子表

达水平,调节机体细胞免疫,减少慢性阻塞性肺疾病急性加重,
提高生活质量(证据等级:C 级;推荐强度:强推荐)。

证据概要:丁娜等[17] 报告,一项研究纳入 86 例气虚质稳

定期慢性阻塞性肺疾病患者,对照组予以西医常规治疗,观察

组在对照组基础上加服玉屏风散颗粒剂,比较两组治疗前后

6 分钟步行试验( 6MWT) 距离,慢性阻塞性肺疾病评估测试

(CAT)评分、生活质量评价量表(SF-36)评分,免疫指标 CD4+ 、
CD8+ 、CD4+ / CD8+ 、辅助性 T 细胞 17 ( Th17)、调节性 T 细胞

(Treg)、Th17 / Treg 水平变化,以及治疗期间急性加重次数,结
果显示,观察组各项指标改善均优于对照组。 陈晶等[18] 报告,
一项研究纳入 274 例慢性阻塞性肺疾病稳定期肺气虚证患者,
对照组给予乙酰半胱氨酸泡腾片治疗,观察组在对照组基础上

联合玉屏风颗粒治疗,结果显示,观察组患者第 1 秒用力呼气

容积占预计值百分比( FEV1 % pred)、PEF、深吸气量 / 肺总量

(IC / TLC)、CD4+ 水平和 CD4+ / CD8+ 比值均高于对照组,CAT
评分、血清肿瘤坏死因子 α( TNF-α)、IL-17、CD8+ 水平低于对

照组。 谭明娜等[19] 报告,一项研究纳入 80 例肺气虚型慢性阻

塞性肺疾病稳定期患者,对照组予以沙美特罗替卡松治疗,治
疗组在对照组基础上口服玉屏风散,结果显示,治疗组患者在

肺功能指标( FVC、FEV1 和 FEV1 / FVC)、CAT 评分、中医症状

积分、前白蛋白水平、α1 抗胰蛋白酶水平方面的改善程度优于

对照组。
5. 2　 消化系统疾病

推荐意见 4:玉屏风制剂联合常规治疗可明显提高儿童腹

泻的治疗总有效率,改善症状,调节免疫功能,降低病情复发率

(证据等级:C 级;推荐强度:强推荐)。
证据概要:一项 Meta 分析共纳入 6 篇 RCT 文献,涉及

760 例小儿腹泻患者,结果显示,玉屏风散联合常规疗法的治

疗总有效率高于对照组(单纯使用常规疗法),且病情复发率

低于对照组,两组均未出现明显用药不良反应[20] 。 黄淑美

等[21] 报告,一项研究纳入 76 例迁延性腹泻患儿,结果显示,玉
屏风颗粒联合双歧杆菌三联活菌散治疗的临床总有效率高于

单纯使用双歧杆菌三联活菌散治疗,能增强患儿的细胞免疫功

能(提高 CD4+水平和 CD4+ / CD8+比值),并可降低复发率。 程

瑞朵等[22] 报告,一项研究纳入 120 例迁延性腹泻患儿,对照组

予以常规治疗,治疗组予以玉屏风散+常规治疗,结果显示,治
疗组患儿的腹泻停止时间较对照组缩短,腹泻复发率低于对照

组,且血清 IFN-γ 水平高于对照组。
5. 3　 免疫系统疾病

推荐意见 5:玉屏风制剂联合常规治疗能够调节过敏性紫

癜患者的免疫功能平衡,改善临床症状,降低血清中炎症因子

的表达水平,减轻炎症反应,预防对肾脏的损伤,缩短糖皮质激

素使用时间,利于糖皮质激素的撤减(证据等级:C 级;推荐强

度:弱推荐)。
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证据概要:叶征寿等[23] 报告,一项研究纳入 85 例儿童过

敏性紫癜患者,结果显示,玉屏风颗粒联合双嘧达莫片治疗的

总有效率更高,使患儿皮肤紫癫、腹痛、关节症状、肾脏症状的

消失时间缩短,血清炎症因子[可溶性髓样细胞表达触发受体

样转录因子 1(TLT1)、IL-9]水平降低,血清 IL-21 水平升高,免
疫功能指标 ( Th17、 Th17 / Treg) 降低, Treg 水平升高。 江国

荣[24] 报告,一项研究纳入 90 例儿童过敏性紫癜患者,结果显

示,在常规治疗基础上联合玉屏风颗粒治疗可提高总有效率,
缩短关节肿痛、腹痛、皮肤紫癜、肾脏病变的消退时间,降低血

清炎症指标( IL-2、IL-6、IL-12)、肾功能指标 IgG、血清白蛋白

(ALB)、转铁蛋白(TRF)水平。 齐海花等[25] 报告,一项研究纳

入 90 例过敏性紫癜患者,结果显示,在常规治疗基础上联合应

用玉屏风颗粒有预防过敏性紫癜复发的功效,其机制可能为通

过促进 IL-2 分泌、抑制 IL-4 分泌,从而使辅助性 T 细胞 1 / 辅助

性 T 细胞 2(Th1 / Th2)趋于平衡而发挥作用。
5. 4　 泌尿系统疾病

推荐意见 6:玉屏风制剂联合常规治疗用于特发性膜性肾

病 /原发性肾病综合征的临床疗效显著,可改善主要中医证候

和肾功能指标,调节免疫功能,降低感染率,减少复发次数,且
治疗安全性较好(证据等级:C 级;推荐强度:弱推荐)。

证据概要:韦银霞等[26] 报告,一项研究纳入 90 例特发性

膜性肾病患者,对照组予以口服醋酸泼尼松片和环孢素胶囊,
治疗组在此基础上口服玉屏风颗粒,结果显示,治疗组患者的

临床有效率高于对照组,主要中医证候积分(通身浮肿、小便

不利、疲乏无力、舌淡苔白)均低于对照组,且肾功能指标 24
 

h
尿蛋白定量、血尿素氮(BUN)、血清肌酐( Scr)、ALB 和免疫指

标 Th17 / Treg 水平优于对照组。 刘雅琳等[27] 报告,一项研究

纳入 100 例原发性肾病综合征患儿,对照组给予他克莫司胶囊

治疗,观察组给予玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗,结果显

示,观察组患儿治疗 9 个月后的临床总有效率和 IgA、IgG、补体

C3、IL-10 水平高于对照组,转化生长因子 β1( TGF-β1)、24
 

h
尿蛋白定量、BUN、Scr、IL-2、IL-6 水平低于对照组,两组患者不

良反应发生率的差异无统计学意义(P>0. 05)。 曹广海等[28]

报告,一项研究纳入 80 例原发性肾病综合征儿童,对照组给予

常规西药治疗,治疗组在对照组基础上给予玉屏风颗粒,结果

显示,治疗组患儿在血清 IgG、IgA、IgM、IgE、CD4+ 、CD8+的变化

水平,24
 

h 尿蛋白定量转阴情况,复发次数及感染次数等方面

优于对照组。
5. 5　 皮肤科疾病

(1)慢性荨麻疹。
推荐意见 7:玉屏风制剂联合常规治疗或单独使用治疗慢

性荨麻疹可提高总有效率、显愈率、痊愈率,显著改善临床症状

(风团个数、风团数目评分、风团持续时间、风团发作频率等),
调节细胞因子水平,改善生活质量,控制复发率(证据等级:B
级;推荐强度:强推荐)。

证据概要:一项 Meta 分析共纳入 28 篇 RCT 文献,涉及

1
 

422 例慢性荨麻疹患者,结果显示,相较于单纯使用抗组胺

药,玉屏风散联合抗组胺药治疗的总有效率更高,复发率更低,

且安全性大致相当[29] 。 一项 Meta 分析共纳入 19 篇 RCT 文

献,涉及 1
 

919 例慢性荨麻疹患者,结果显示,玉屏风散联合枸

地氯雷他定治疗在改善总有效率、痊愈率、复发率、IgE 水平、
皮肤病生活质量指数( DLQI)评分、风团个数、风团数目评分、
风团持续时间、风团发作频率、临床症状积分和 IL-4 水平方面

均优于单纯使用枸地氯雷他定[30] 。 聂雨虹[31] 报告,一项研究

纳入 99 例气虚质慢性自发性荨麻疹患者,研究组口服玉屏风

颗粒,对照组口服依巴斯汀片,空白组口服中药安慰剂,结果显

示,在改善症状积分、显愈率、DLQI 评分、IFN-γ 水平、IL-4 水

平、复发率方面,研究组均优于对照组。
(2)湿疹。
推荐意见 8:玉屏风制剂联合常规治疗可提高湿疹患者的

总有效率,改善症状积分,调节免疫功能,加快血清炎症因子水

平恢复,降低不良反应发生率和复发率(证据等级:C 级;推荐

强度:弱推荐)。
证据概要:一项 Meta 分析共纳入 14 篇 RCT 文献,涉及

1
 

355 例慢性湿疹患者,结果显示,玉屏风散联合常规西药治疗

可提高有效率,降低不良反应发生率和复发率,并能改善症状

积分[32] 。 曹静[33] 报告,一项研究纳入 77 例慢性湿疹(卫表不

固)患者,对照组予以口服氯雷他定联合复方氟米松软膏外

涂,治疗组在对照组治疗基础上服用玉屏风胶囊,结果显示,治
疗组患者的总有效率和 IL-10、IL-2、IgE 水平改善情况优于对

照组。 文文兵等[34] 报告,一项研究纳入 78 例脾虚湿蕴型特应

性皮炎患儿,对照组予以左西替利嗪治疗,观察组加用玉屏风

颗粒治疗,结果显示,观察组患儿的总有效率高于对照组,湿疹

面积及严重度指数(EASI)评分、特应性皮炎 SCORAD 评分、血
清 IL-4 和 IgE 水平、复发率均低于对照组。

(3)扁平疣。
推荐意见 9:玉屏风制剂联合常规治疗可提高扁平疣患者

的总有效率,改善临床症状,缓解病情,降低不良反应发生率及

复发率(证据等级:C 级;推荐强度:强推荐)。
证据概要:陈娟[35] 报告,一项研究纳入 94 例扁平疣患者,

对照组外用咪喹莫特乳膏+肌内注射卡介菌多糖核酸注射液,
治疗组在对照组基础上口服玉屏风颗粒,结果显示,治疗组患

者的总有效率高于对照组,且病情评分降低程度优于对照组。
印海鹏等[36] 报告,一项研究纳入 86 例扁平疣患者,对照组单

纯外用 0. 5%咪喹莫特乳膏,观察组在外用 0. 5%咪喹莫特乳

膏的基础上口服玉屏风胶囊,观察丘疹消退情况、有无新皮疹

出现,并根据皮损数目、皮损大小、分布范围、颜色及瘙痒程度

对患者进行病情评分,结果显示,观察组患者治疗第 4、6 和

8 周末的总有效率均高于对照组,治疗第 2、4、6 和 8 周末的病

情评分低于对照组。 曾芬等[37] 报告,一项研究纳入 87 例扁平

疣患者,对照组皮损内注射聚肌胞,治疗组在对照组的基础上

服用玉屏风滴丸,结果显示,治疗组患者的总有效率、平均起效

时间、平均痊愈时间均优于对照组。
(4)其他皮肤疾病。
推荐意见 10:玉屏风制剂联合常规治疗或单独使用治疗

寻常疣 /颜面部再发性皮炎 /带状疱疹可提高总有效率,改善临
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床症状,且可提高免疫功能,纠正细胞因子失衡,降低复发率

(证据等级:C 级;推荐强度:弱推荐)。
证据概要:林果等[38] 报告,一项研究纳入 94 例寻常疣患

者,研究组在对照组(液氮冷冻治疗)基础上联合玉屏风颗粒

治疗, 结果显示, 研究组患者的 CD4+ 、 CD8+
 

、 CD3+ 、 CD4+ /
CD8+ 、IgE、INF-γ、IL-2、IL-6 水平改善情况优于对照组,且不良

反应发生率及复发率均低于对照组。 章婧等[39] 报告,一项研

究纳入 84 例颜面部再发性皮炎患者,两组均予以硼酸溶液湿

敷及维生素 E 霜、维生素 B6 软膏外用,对照组予以枸地氯雷

他定片口服,研究组在上述基础上予以玉屏风散颗粒口服,结
果显示,与对照组比较,研究组患者外周血嗜酸性粒细胞

(EOS)计数及血清 IgE 水平较低,红斑、鳞屑、瘙痒、皮损总面

积评分较低,皮肤角质层含水量较高,红斑参数值较低,治疗有

效率较高,随访复发率较低。 张志明[40] 报告,一项研究纳入

188 例老年带状疱疹患者,对照组给予阿昔洛韦片口服,治疗

组给予玉屏风散联合阿昔洛韦片口服,结果显示,治疗组患者

的总有效率高于对照组,止疱、止痛、结痂、痊愈时间均短于对

照组,后神经痛发生率低于对照组。 符文好等[41] 报告,一项研

究纳入 100 例复发性生殖器疱疹患者,治疗组 1 口服泛昔洛韦

片,治疗组 2 冲服玉屏风颗粒,结果显示,两组患者治疗前后血

清 IFN-γ、IL-4 水平均有变化,治疗组 2 患者上述指标水平变化

情况优于治疗组 1。
5. 6　 五官科疾病

(1)过敏性鼻炎。
推荐意见 11:玉屏风制剂联合常规疗法治疗过敏性鼻炎,

能改善患者打喷嚏、流清涕、鼻痒、鼻塞等鼻部症状,减轻氧化

应激及炎症反应损伤,改善肺通气功能,提高机体免疫功能

(证据等级:B 级;推荐强度:强推荐)。
证据概要:一项 Meta 分析共纳入 19 篇研究文献,涉及

1
 

875 例变应性鼻炎患者,结果显示,与单纯西药治疗比较,玉
屏风颗粒联合西药(鼻用糖皮质激素、口服抗组胺药等)能改

善患者的鼻部症状(打喷嚏、流清涕、鼻痒、鼻塞),提高总有效

率,降低复发率和不良事件发生率[42] 。 高吉等[43] 报告,一项

研究纳入 196 例过敏性鼻炎患者,对照组予以氯雷他定治疗,
观察组在对照组基础上予以玉屏风颗粒,结果显示,观察组患

者的总体有效率高于对照组;治疗 3 个月后,观察组患者的血

清 25(OH)D 水平高于对照组,血清 IL-22 水平低于对照组;此
外,治疗 3 个月后,观察组中无效组、有效组和显效组患者的血

清 25(OH)D 水平依次升高,血清 IL-22 水平依次降低。 唐幸

一等[44] 报告,一项研究纳入 120 例变应性鼻炎患者,结果显

示,与单纯使用头孢丙烯比较,玉屏风散联合头孢丙烯治疗可

提高患者的环磷酸腺苷( cAMP)、Th1 / Th2、超氧化物歧化酶

(SOD)水平,降低环磷酸鸟苷( cGMP)、一氧化氮( NO)、丙二

醛(MDA)、IgE、CRP、TNF-α 及 IFN-γ 水平。
(2)眼科疾病。
推荐意见 12:玉屏风制剂联合常规治疗可提高结膜炎 /角

膜炎的总有效率,改善症状体征,缩短相关症状消失时间,控制

感染情况,提高治疗效果,降低复发率(证据等级:C 级;推荐

强度:弱推荐)。
证据概要:一项 Meta 分析共纳入 7 篇研究文献,涉及

610 例过敏性结膜炎患者,结果显示,与单纯西药治疗比较,
玉屏风散联合西药治疗的总有效率更高,且复发率更低[45] 。
文江江[46] 报告,一项研究纳入 80 例过敏性结膜炎患儿,对照

组予以妥布霉素地塞米松滴眼液治疗,研究组联合玉屏风颗

粒治疗,结果显示,研究组患儿的临床治疗总有效率、各项症

状体征评分、生活质量评分、并发症总发生率优于对照组,
1 周复发率低于对照组。 一项 Meta 分析共纳入 12 篇研究文

献,涉及 1
 

181 例单纯疱疹病毒性角膜炎患者,对照组采用常

规西医治疗或加用其他抗病毒类药物,研究组在常规治疗的

基础上加用玉屏风散,结果显示,研究组患者的总有效率、治
愈率均高于对照组,且复发率低于对照组[47] 。 王琦等[48] 报

告,一项研究纳入 80 例真菌性角膜炎患者,对照组给予纳他

霉素治疗,观察组给予丹溪玉屏风颗粒联合纳他霉素治疗,
结果显示,观察组患者治疗后的总有效率、转阴率、视力指

数、角膜溃疡直径、角膜溃疡消失时间、前房积脓消失时间、
畏光流泪消失时间和异物感消失时间均优于对照组,真菌菌

株数少于对照组,TNF-α、IL-1β 水平低于对照组。
(3)口腔科疾病。
推荐意见 13:玉屏风制剂联合西药治疗口腔溃疡 /口腔扁

平苔癣,可缩短溃疡期、缩小糜烂面积、减少溃疡个数和减轻疼

痛程度,提高细胞免疫功能和治疗效果,降低复发率(证据等

级:C 级;推荐强度:弱推荐)。
证据概要:郝琦等[49] 报告,一项研究纳入 150 例复发性口

腔溃疡患者,结果显示,玉屏风颗粒联合地塞米松粘贴片治疗

的有效率高于单纯玉屏风颗粒或地塞米松粘贴片治疗,可缩短

平均溃疡期,减少溃疡个数,提高 IL-2 水平。 潘先文[50] 报告,
一项研究纳入 78 例复发性口腔溃疡患者,结果显示,中西医组

患者(玉屏风颗粒联合地塞米松粘贴片治疗)的总有效率高于

西医组(地塞米松粘贴片治疗),复发率低于西医组;且中西医

组患者的 CD4+ 水平、CD4+ / CD8+ 比值较治疗前升高,CD8+ 水

平较治疗前降低。 陆叶等[51] 报告,一项研究纳入 98 例口腔扁

平苔癣患者,对照组单纯使用牛碱性成纤维细胞生长因子凝胶

治疗,观察组在对照组基础上加用玉屏风颗粒治疗,结果显示,
观察组患者的总有效率高于对照组,疼痛视觉模拟评分法评分

低于对照组,糜烂面积小于对照组,且血清 IL-6、IL-12 及 IL-17
水平低于对照组。
5. 7　 肿瘤科疾病

推荐意见 14:玉屏风制剂辅助治疗肿瘤科疾病,可降低恶

性肿瘤血清标志物水平,增强抗肿瘤免疫功能,改善生活质量,
具有提高化疗药疗效、降低抗肿瘤治疗的毒性反应的作用(证
据等级:C 级;推荐强度:弱推荐)。

证据概要:赵素霞等[52] 报告,一项研究纳入 80 例原发性

肝癌患者,结果显示,治疗后观察组患者(姑息性手术+玉屏风

散辅助治疗)的血清肝癌标志物甲胎蛋白( AFP)、高尔基体蛋

白 73(GP73)、铁蛋白(FER)含量,Th2 细胞因子 IL-6、IL-10 含

量,CD8+
 

T 淋巴细胞水平低于对照组(姑息性手术治疗);血清
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Th1 细胞因子 TNF-α、IFN-γ 含量,外周血中 CD3+ 、CD4+
 

T 淋巴

细胞水平及 CD4+ / CD8+比值高于对照组。 谢传华等[53] 报告,
一项研究纳入 100 例肺癌患者,治疗组在对照组治疗方案(紫

杉醇+顺铂)基础上加用玉屏风散,结果显示,治疗后治疗组患

者的 CD4+ 、CD4+ / CD8+水平均高于对照组,生活质量评分高于

对照组。 陈雁秋[54] 报告,一项研究纳入 69 例局部晚期非小细

胞肺癌患者,结果显示,与对照组(放疗结合化疗)比较,玉屏风

综合治疗组(同步放化疗联合玉屏风颗粒治疗)患者的 1—2 级

消化道反应、1—2 级骨髓抑制反应和放射性肺炎等毒性反

应的发生率均降低,生活质量评分升高;且玉屏风综合治疗组

患者的卡诺夫斯凯体力评分较治疗前无降低。 黄青等[55] 报

告,一项研究纳入 60 例急性淋巴细胞白血病患儿,结果显示,
治疗后联合组患儿(在常规化疗基础上联合玉屏风颗粒治疗)
的血小板计数、血红蛋白水平、Ig( IgA、IgM、IgG)水平、辅助性

T 细胞(Th17、Th22)水平、T 淋巴细胞亚群(CD3+ 、CD4+ 、CD4+ /
CD8+ )水平均高于常规组(常规化疗);中性粒细胞计数、白细

胞计数、Treg 细胞水平、CD8+ 水平均低于常规组;不良反应总

发生率(3. 33%)低于常规组(30. 00%)。

6　 玉屏风制剂的用法用量
玉屏风制剂的用法用量的见表 4。

表 4　 玉屏风制剂的用法用量
剂型 规格 用法用量 等效剂量

玉屏风颗粒 每袋装 5
 

g(相当于饮片 10
 

g) 开水冲服,1 次 5g,1 日 3 次 1 次 5
 

g
丹溪玉屏风颗粒 每袋装 15

 

g 口服,1 次 1 袋(15
 

g)至 2 袋(30
 

g),1 日 2 次 1 次 15~ 30
 

g
玉屏风口服液 每支装 10

 

mL 口服,1 次 10
 

mL,1 日 3 次 1 次 10
 

mL
玉屏风丸 每袋装 6

 

g(每 15 粒约重 1
 

g) 口服,1 次 6
 

g,1 日 3 次 1 次 6
 

g
玉屏风滴丸 每 25 丸重 1

 

g(相当于饮片 4. 76
 

g) 口服,1 次 2. 1
 

g,1 日 3 次 1 次 2. 1
 

g
玉屏风胶囊 每粒装 0. 5

 

g 口服,1 次 2 粒,1 日 3 次 1 次 1
 

g
玉屏风软胶囊 每粒装 1

 

g 口服,1 次 4 粒,1 日 3 次 1 次 4
 

g
玉屏风袋泡茶 每袋装 3

 

g 开水浸泡 15
 

min 后饮服,1 次 2 袋,1 日 2~ 3 次 1 次 6
 

g

7　 安全性
7. 1　 不良反应

推荐意见 15:玉屏风制剂在临床应用中发生相关药品不

良反应次数少,未见严重不良反应;联合常规疗法使用时可降

低不良反应发生率(证据等级:B 级;推荐强度:强推荐)。
证据描述:(1)药品说明书中“不良反应”项记载为“尚不

明确”。 (2)近 10 年,广州市医疗机构向国家药品不良反应监

测系统上报玉屏风制剂相关不良反应共 11 例,包括皮疹、瘙
痒、荨麻疹加重、腹泻、腹痛、恶心、呕吐、便秘、头晕、困倦、戒断

综合征、胸闷、多汗,涉及的器官 / 系统损害有皮肤及其附件损

害、胃肠道损害、神经系统损害、呼吸系统损害、全身性损害及

其他。 (3)玉屏风制剂联合常规疗法的研究文献:汪李琴等[42]

报告,7 篇 RCT 文献纳入 691 例变应性鼻炎患者,有轻度不良

事件(口干、头晕脑胀、疲乏困倦等)发生,均未作特殊治疗,未
影响 RCT 进展;与单纯西药治疗比较,玉屏风颗粒联合西药治

疗的不良事件发生率低,差异有统计学意义(P = 0. 003)。 陈

雁秋[54] 报告,一项研究纳入 69 例局部晚期非小细胞肺癌患

者,结果显示,与放疗结合化疗比较,采用同步放化疗联合玉屏

风颗粒治疗的患者 1—2 级消化道反应、1—2 级骨髓抑制反应

和放射性肺炎等毒性反应的发生率均有显著降低,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 黄青等[55] 报告,一项研究纳入 60 例急性

淋巴细胞白血病患儿,结果显示,联合组患儿(维持治疗期间

在常规化疗基础上联合应用玉屏风颗粒)的不良反应总发生

率为 3. 33%(1 / 30),明显低于常规组(维持治疗期间给予常规

化疗)的 30. 00%(9 / 30),差异有统计学意义(P< 0. 01),不良

反应为肺炎、血液感染、肠道反应。 吴敏杰等[56] 报告,一项研

究纳入 84 例支气管哮喘合并变应性鼻炎患者,对照组(42 例

患者)予以常规对症处理,出现鼻腔干燥 5 例、鼻出血 3 例、声

音嘶哑 3 例,不良反应发生率为 26. 2%;研究组(42 例患者)在

对照组基础上同时服用玉屏风颗粒,出现鼻腔干燥 2 例、声音

嘶哑 1 例,不良反应发生率为 7. 1%;两组患者不良反应发生率

的差异有统计学意义(P<0. 05)。
7. 2　 注意事项

 

推荐意见 16:对于玉屏风制剂,阴虚盗汗、外感风寒表实

证、湿热内蕴证等患者不宜服用;过敏、脾胃虚弱、有慢性病严

重者应慎用;特殊人群应在医师指导下服用(证据等级:C 级;
推荐强度:强推荐)。

证据描述:( 1) 宜餐前服用,忌油腻、不易消化的食物。
(2)阴虚盗汗、外感风寒表实证、湿热内蕴证等患者不宜服用。
(3)有高血压、心脏病、糖尿病、肝病、肾病等慢性病严重者应

在医师指导下服用。 (4)儿童、妊娠期妇女、哺乳期妇女应在

医师指导下服用。 (5)服用 4 周症状无缓解,应去医院就诊。
(6)对本品过敏者禁用,过敏体质者慎用。

执　 笔

董玉娟(广东省第二中医院 / 广东省中医药工程技术研究

院,副主任中药师)、欧阳炜(广东省第二中医院 / 广东省中医

药工程技术研究院,副主任中药师)、张建军(广东省第二中医

院 / 广东省中医药工程技术研究院,主任中药师)
专家组(根据姓氏拼音排序)
陈庆淑(海南省人民医院,副主任中药师)、程良凯(广东

省第二中医院 / 广东省中医药工程技术研究院,主管中药师)、
冯敬文(广州市番禺区中医院,副主任中药师)、龚又明(广东

省中医院,副主任中药师)、何　 珊(深圳市妇幼保健院,主任

中药师)、洪笃云(广东省第二中医院 / 广东省中医药工程技术
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东省中医药工程技术研究院,主管药师)、杨燕妮(广州市药品

不良反应监测中心,副主任药师)、余应嘉(广州市中西医结合

医院,副主任中药师)、郑黎明(湛江市第一中医医院,副主任

中药师)、张　 伦(广东省第二中医院 / 广东省中医药工程技术
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